AGRARMI N.E.SZTEIUUM
BIODIVERZITAS- ES GENMEGORZESI FOOSZTALY

Iktatészam: BGMF/565-7/2025 Ugyintézé:
Telefon: -
E-mail:

Targy: Géntechnolégiai médositast végz$ 2. biztonsigi elszigetelési szintlt létesitmény
létrehozasdnak engedélyezése az Orszdgos Koranyi Pulmonoldgiai Intézet részére

HATAROZAT

Az Orszagos Koranyi Pulmonologiai Intézet (1121 Budapest, Kordnyi Frigyes tut 1.
Magyarorszag; addszdm: 15309783243, a tovabbiakban: Kérelmezd) kérelme alapjan, 2.
biztonsagi elszigetelési szintli géntechnoldgiai modositast végzd Iétesitmény létrehozasat — a
Geéntechnoldgiai Eljdrdsokat Véleményezd Bizottsag (a tovabbiakban: Bizottsag) GA-2025-41.
szamu véleményének, valamint a Nemzeti Népegészségligyl és Gyogyszerészeti Kdzpont,
Torzskényvezési Féosztaly (a tovébbiakban: egeészségligyi szalhatdsag)
NNGYK/ETGY/18015-3/2025. szamu szakhatdsagi 4lldsfoglaldsanak figyelembevételével — a
vonatkozo jogszabalyokban, valamint a kérelemben foglaltak betartasa mellett

engedélyezem.

Az engedély 2035. februar 20. napjaig érvényes.
A géntechnologiai tevékenység az alabbi helyszinen az aldbbi helyiségekben engedélyezett:

Orszagos Koranyi Pulmonologiai Intézet
Cim: 1121 Budapest, Kordanyi Frigyes it 1., ~ Tumorbioldgiai Osztdly, Z épiilet, foldszint
Helviségek:
o (11 Sejttenyészid laboratorium — jobb oldali szegmense;
o (12 Raktar.
A 011 Sejitenyészitd laboratoriumol a Tumorbioldgiai osztdly és a KINETO Lab Kfi. (a

tovabbiakban: Kfi.) megosztva hasznélja. A laboratériumba rendelkezésre dll kiilon lamindris
Silke és inkubdtor a két munkacsoport kozti megfeleld elkiilonités érdekében.
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Az egészségligyl szakhatésag 2025. jpilius 16. napjan kelt NNGYK/ETGY/18015-3/2025.
iktatdszamu szakhatdsagi allasfoglalasanak rendelkez6 része szerint:

»A kérelemben megjelolt 2-es biztonsagi elszigetelési szintii géntechnolégiai modositast
végzl létesitmény engedélyezéséhez hozzajarulok.”

Az egészségligyl szakhatdsdg a géntechnoldgial tevékenység engedélyezéséhez elbirasok
nélkil hozzajarult.

A déntes ellen fellebbezésnek helye nincs, az a kozléssel véglegessé valik. A dontéssel szemben
— jogsérelemre hivatkozassal — a kozléstdl szamitott 30 napon beliil a Févarosi Torvényszék
eldtt kozigazgatédsi per kezdeményezhetd. A keresetlevelet a Févarosi Torvényszéknek kell
cimezni, azonban az Agrarminisztériumhoz kell benyujtani. A jogi képviseld nélkiil eljard
felperes a keresetlevelet jogszabalyban meghatarozott nyomtatvanyon is eléterjesztheti. A jogi
képviseldvel eljard fél, valamint a belfoldi székhellyel rendelkezé gazdalkodo szervezet az
trlapbenyujtés tAmogatési szolgaltatas igénybevételével koteles benyujtani a keresetlevelet a
digitalis allamrél és a digitalis szolgdltatasok nyvjiasanak egyes szabalyairol sz616 2023. évi
CIIL. torvény alapjan. A4 keresetlevél benydjidsira szolgale drlap elérheté az
Agrarminisztérium kizponti e-iigyintézési portdlon megtaldlhato elektronikus iigyintézési
feliiletén, a https://magvarorszag.hn/szuf fooldaltkereses talalatok.amper cimen. Ha egyik
fél sem kéri targyalds tartdsat, és azt a birdsdg sem tartja szilkségesnek, a birdsdg az dgy
érdemében targyalason kiviill hatdroz. Targyalds tartdsa a keresetlevélben kérhetd, ennek
elmulasztdsa miatt igazolasnak nines helye. A birosag egyszerlsitett perben birdlhatja el a pert,
ha a felperes ezt a keresetlevélben kéri és az alperes a védiratban nem ellenzi. Az illetékekrdl
52010 1990. évi XCIIL térveény (a tovabbiakban: Itv.) 5. § (1) bekezdésének c) pontja alapjan a
Kérelmez6t személyes illetékmentesség illeti meg a birdsagi eljaras soran.

A Kérelmez0 az igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetése aldl mentesil, egyéb eljarasi koltség
nem meriilt fel.

A jelen hatdrozatommal engedélyezett tevékenység ellendrzése érdekében, véglegessé valt
hatdrozatom maésolati példanyait tdjékoztatasul megkildom a foldmiivelésiigyi hatdsagi és
igazgalasi feladatokat ellato szervek kijelélésérdl sz616 383/2016. (XI1. 2.) Korm. rendelet 28.
§ (2) bekezdésében meghatarozott hatésagoknak.

Indokolas

A Kérelmezé 2025. méjus 30. napjdn 2. biztonsagi elszigetelési osztilyba sorolt
géntechnoldgiai modositast végzd 1étesitmény létrehozdsanak targydban kérelmet (a
tovabbiakban: kérelem) nyujtott be Hatésagomhoz.

Az engedély irénti kérelmet a géntechnologiai tevékenységrol szolo 1998. évi XXVIL térvény
(a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, valamint a géntechnologiai tevékenység engedélyezési eljarasi
rendjérdl, valamint az eljdrds soran az Eurdpai Bizottsaggal valo kapesolattartasrol sz6lé
132/2004. (IV. 29.} Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgaltam,
€s a kovetkezdket allapitottam meg.
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A Kérelmezd keérelmében a kovetkezd helyiségeket is megjeldlte géntechnoldgiai
tevékenységek végzésére: 013 Fagyasztok; 014 Kozlekeds; 015 Kozlekeds és 016 Autoklav
szoba. Hatosagom a 2025. februdr 20. napjan kelt, BGMF/6-7/2025. iktatészamon kiadott
hatarozataban ugyanezen helyiségekre vonatkozéan a Kft. részére mar engedélyezte a
géntechnologiai modositast végz létesitmény létrehozdsat, ezért azokrdl jelen hatirozatomban
nem rendelkezek.

Megallapitottam tovabbd, hogy a Kérelmezd dltal benyujtott dokumenticié megfelel a
Jjogszabdlyi eléirasoknak.

Az engedélyezés iranti dokumentaciot szakhatosdgi alldsfoglalas céljabol az egészségiigyi
szakhatdsag részére BGME/565-2/2025. tigyiratszamon 2025. jinius 27. napjan, hivatali kapun,
valamint bizottsagi véleményezés céljabél a Bizottsdg részére BGMEF/565-1/2025.
tgyiratszdmon 2025. junius 27. napjan megkildiem.

Targyi Ugyben az egészségligyi szakhatosdg NNGYK/ETGY/18015-3/2025. iigyiratszamu
2025. jalius 17. napjan érkezett allasfoglaldsaban a kérelemben megjeldlt 2. biztonsagi
elszigetelési  szinti  géntechnologial moédositast végzd 1étesitmény  létrehozdsanak
engedélyezéseéhez eldirasok nélkiil hozzdjarult. A szakhatosagi alldsfoglalas a tevékenység
leirasat kovetéen indoklasaban az aldbbiakat allapitotta meg: ,,4z Orszdgos Kordnyi
Pulmonolégiai Intézet Tumorbiologiai Osztdlya egy 2. bizionsdgi elszigetelési szintli GMO
tevékenységre allalmas laboratGrium és egyéb helviség létesitésére kér engedélyt. A genetikai
modosiids végzésére alkalmas helyiség, valamint a tevékenységhez kapesolods 1obbi helviség
azonositojat megadtdk, helyiiket az épiilet tervrajzdn megjeléliék. A laboratérium és az egyéb
helyiségek felszereliségét és biztonsdgi elGirdsdt részletezték. Hulladékkezelési eljdrdssal a
Kérelmezd rendelkezik, amely megfeleld a 2. biztonsdgi elszigeielési szint elGirdsainak. A
benyujtoit informdciok és a tervrajz alapjdn a létesitimény megfeleld a tervezett 2. bizionsdgi
elszigetelési szintii genetikai modosiidsok végzéséhez, az engedély kiadhato.”

A Bizottsag 2025. julius 9. napjan arrél tajékoztatta Hatosdgomat, hogy a kérelem bizottsagi
véleményezése folyamatban van, azonban véleményének kialakitdsa érdekében tényallds
tisztazasa sziikséges.

Hat6sagom a tényallds tisztdzasa érdekében — rovid Gton, 2025. jalius 9. napjan elektronikusan
kiildott — a Bizottsag kérése szerinti tartalommal BGMF/565-3/2025. iktatdszamu levelében az
alabbiak tekintetében hivta fel a Kérelmez6t:

- Fejtse ki, hogy a két szervezet (Kérelmezd és a Kft.) kdzdsen hasznalt helyiségeiben
hogyan oldjdk meg az alkalmazott sejtvonalak, vekiorok és GM szervezetek
elkiiloniteését, és biztonsdgos tdroldsat, valamint hogyan végzik a szitkséges
artalmatlanitdsokat. Tovabbad térjen ki a két szervezet kozotti, irasban lefektetett
munkarend vagy eljarasi szabalyzatra.

A Kérelmezd 2025. julius 14. napjan érkezett, fentiekre vonatkozd — BGMF/565-4/2025.
szamon 1ktatott — vélaszat Hatésagom rovid tton tovibbitotta a Bizottsag felé.
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A Bizottsig az eredeti kérelmet és a Kérelmezd irdsban megkiildott valaszat irdsban targyalta
meg, s az alabbiakat allapitotta meg GA-2025-41. szamu véleményében: ,, 4 kérelmet a GEVB
dttekintette, aminek az elbirdlasahoz tovabbi informdciéra volt sziiksége. Kérdéseket
Jogalmazott meg, melveket az eljaré hatésdagon keresztill kiilldott meg a kérelmezdnek. A
valaszokat a GEVB megvizsgalta, majd a beadvanyrél irasos szavazds formdjaban nyilvanitott
véleményt. A tagok egyhangi szavazdssal az engedély megaddsat javasoltdk kiegészitd
feltételek nélkil.”

Tekintettel arra, hogy a Kérelmez6 és a Kft. a géntechnoldgiai tevékenységeket ugyanazon
helyiségekben tervezi végezni, jelen engedély a BGMF/6-7/2025. iktatészamt engedélyezd
hatarozatban meghatdrozott ideig, azaz 2035. februar 20. napjaig érvényes.

Mindezek alapjan a rendelkez részben foglaltak szerint déntétiem.

A Kérelmezé az Itv. 5. § (1) bekezdésének c) pontja, valamint a géntechnologiai tevékenység
engedélyezéséért fizelendd igazgatdsi szolgditardsi dijakrdl szolo 138/2004. (IX. 23.) FVM
rendelet 7. §-anak b} pontja alapjan mentesiil az igazgatdsi szolgéltatasi dij megfizetése alol.

Hatarozatomat a Gtv. 3. § (1) bekezdése, 6. §-a, 8. §-a, a Rendelet 1. § (1) bekezdése d) pontia,
2. §-a, a géntechnoldgiai tevékenységre vonatkozo nyilvdntartds és adatszolgdltatds rendjérdl,
valamint a géntechnologiai tevékenységhez sziiliséges engedély irdanti kérelemhez csatolandd
dokumentaciordl szold 82/2003. (VIL 16.) FVM rendelet 1. § (1) bekezdésének a) pontja, «
humdn-egészségiigy, humdn gyvogyszergyartas teriiletén, és az emberi testtel kizvetleniil
érinthez6 vegyi anyagok esetében géntechnologiai tevékenység végzését engedélyezd
géntechnologiai hatésdag, valamint a mezogazdasdg és az élelmiszeripar teviiletén, illetve egyéb
ipari célii felhasznalds esetében géntechnologiai tevékenység végzését engedélyezd eljdrdsban
kozremiikodd géntechnologiai szakhatosdg kifelolésérdl szold 14/2008. (IV. 17.) EiM rendelet
1. § (1) bekezdése, tovabba az altalanos kézigazgatasi rendtartasrol szélo 2016, évi CL.
térvény (a tovabbiakban: Akr.) 80. § (1) bekezdése és 81. § (1) és (4) bekezdése alapjan hoztam
meg.

A jogorvoslatré] szol6 tajékoztatas az Akr. 55. § (4) bekezdésén, 82. § (1) bekezdésén, 112. §
(1) bekezdésén, 113. § (1) bekezdeésén, 114. § (1) bekezdésén, valamint 116. § (1) bekezdésén
és (4) bekezdésének a) pontjdn, tovébba a kdzigazgatdsi perrendtartasrol szol6 2017. évi 1.
torvény 7. § (1) bekezdésén, 12. § (1) bekezdésén, 13. § (1) bekezdésének b) pontjan, 39. § (1)-
(2) es (6) bekezdésén, 50. § (1) bekezdésén, 77. § (1)-(2) bekezdésén, 124. § (3) bekezdésén,
valamint a birésdgok elnevezésérdl, székhelyérdl és illetékességi teriiletének meghatdrozdsdrdl
$z016 2010. évi CLXXXIV. torvény 3/A. §-4n és 4. mellékletén alapul.

Hataskoromet és illetékességemet a Gtv. 4. § (1) bekezdés b) pontja, a Rendelet 1. § (3)
bekezdése, valamint a Kormany tagjainak feladat- és hatdskorérdl szol6 182/2022. (V. 24.)
Korm. rendelet 54. §-anak 9. pontja alapozza meg.



Kiadmanyozasi jogom a kdzponti dllamigazgatasi szervekrél, valamint a Kormany tagjai és az
allamtitkdrok jogdlldsardl szol6 2010. évi XLIIL térvény 5. § (3) bekezdésének b) pontjan,
valamint az Agrdrminisztérium Szervezeti és Miikodési Szabdlyzatdrol sz616 1/2023. (V1. 30.)
AM utasitas 1. mellékletének 73. § (1) bekezdésén és 2. fiiggelékének 4.1.3. pont 3. alpont a)
pontjan alapul.

L_’”

Budapest, 2025. augusztus ,,o .

Dr. Nagy Istvén agrarminiszter nevében és megbizasabol

A hatérozatot tértivevénnyel kapjak:

1.

Orszagos Koranyi Pulmonolégiai Intézet (1121 Budapest, Koranyi Frigyes ut 1.
Tumorbiologiai Osztaly, Z épiilet);

Nemzeti Népegészségligyi és Gydgyszerészeti Kozpont, Torzskonyvezési Igazgatosag
(hivatali kapun);

Géntechnologiai  Eljarasokat  Véleményezd Bizottsag  Titkarsaga, Nemzeti
Elelmiszerlénc-biztonségi Hivatal, Allategészségﬁgyi Diagnosztikai Igazgatosag
(elektronikusan masolatban);

Pest Varmegyei Kormanyhivatal, Elelmiszerlénc-biztonsa’.gi, Allategészségﬁgyi,
Noveény- és Talajvédelmi F6osztaly (hivatali kapun);

Pest Varmegyei Kormanyhivatal, Erdi Jarasi Hivatal, Elelmlszerlanc-blztonsagl €s
Allategeszsegugyl Osztaly (1135 Budapest, Lehel u. 43-47.) (masolatban);

Nemzeti Elelmlszerlanc—blztonsagl Hivatal (1024 Budapest, Keleti Karoly u. 24.)
(masolatban);
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